SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Telefone: (11) 3066.8679
E-mail: afhepatitec@saude.sp.gov.br

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS (CCD)
CENTRO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA “PROF. ALEXANDRE VRANJAC”
Programa Estadual de Hepatites Virais
Telefones: (11) 3066.8754 - 3066.8755 / Fax: (11) 3066.8197
E-mail: dvhepa@saude.sp.gov.br

Nota Técnica Conjunta CEAF/CAF/ SES-SP e PEHV/CVE/CCD/SES-SP n° 02, de 26 de junho de 2019

Assunto: Recomendacgoes referentes ao tratamento de pacientes com Hepatite C no Estado de Sao
Paulo

Destinatarios:
e Médicos prescritores e demais profissionais da salde envolvidos no tratamento de pacientes
com Hepatite C;
e Farmacias de Medicamentos Especializados (FME);
e Grupos de Vigilancia Epidemioldgica (GVE);
e QOutros locais de dispensacdo de medicamentos do CEAF no Estado de Sao Paulo;

e Usudrios do Sistema Unico de Sautde (SUS).

Considerando:

e As Portarias de Consolidacdo N° 2 e 6, de 28 de setembro de 2017, e suas alteragdes, que
dispdem sobre as regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do SUS;

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfecgbes no ambito do
Sistema Unico de Saulde - SUS, Portaria SCTIE/MS n° 84/2018, de 20 de dezembro de 2018;

¢ A Nota Informativa n°® 13/2019 - COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, de 11 de margo 2019 (anexo);

e O Comunicado n° 1/2019 - HV/DIAHV/SVS/MS, de 14 de margo de 2019 (anexo).

Esclarecemos:

1. DOCUMENTOS NORTEADORES
O PCDT ¢é o documento norteador de diretrizes clinicas, que contempla todas as possibilidades
terapéuticas incorporadas no SUS. Ressalta-se, no entanto, que os tratamentos que estardo
disponiveis para solicitacdo pelos pacientes e dispensacdo nas FME dependerdo da aquisicao
pelo Ministério da Salde, utilizando o critério de custo-minimizagdo. O Ministério da Saude
emitira recomendacdo, por meio de Nota Técnica especifica, sempre que nova aquisicao for
realizada, elencando os medicamentos que estardo disponiveis no SUS, de acordo com as

indicacbes PCDT e o critério de custo-minimizacdo, ou seja, priorizacdo das alternativas que
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implicam um menor impacto financeiro ao sistema, sem deixar de garantir o acesso a terapias
seguras e eficazes as pessoas com Hepatite C.

A Nota Informativa n° 13/2019 - COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS (anexo) trata de orientacOes e
esclarecimentos acerca do atual cenario de oferta dos medicamentos preconizados para o
tratamento de Hepatite C e Coinfeccdes decorrente da atualizacdo do PCDT. Este documento é
de carater preliminar, considerando que a Nota Informativa definitiva depende da conclusao dos

processos licitatérios dos medicamentos para o tratamento de pacientes com insuficiéncia renal

cronica (elbasvir/grazoprevir ou glecaprevir/pibrentasvir).

NOVAS SOLICITAGOES PARA TRATAMENTO DE PACIENTES COM HEPATITE C

2.1 Quais solicitacdes poderao ser recebidas nas FME?

Para pacientes com idade = 18 anos - Os tratamentos atualmente disponiveis sdo:

GENOTIPO 1

Tratamentos Disponiveis
Indicacbes Clinicas ledipasvir / lecaprevir velpa/taSVIr
e S R ) sofogbuvir + g ;) sofosbuvir
Com Hepatite C CRONICA e AGUDA . . . .
ribavirina** pibrentasvir +
ribavirina
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agcao
- 12 sem. = =
Direta
g Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo
o Direta, com carga viral- RNA-HCV <6 milhdes UI/ml, 8 sem. = =
= ndo afrodescendente, ndo coinfectado pelo HIV
© Tratamento Prévio com simeprevir 24 sem. = =
;E, Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, ) 12 sem. _
] ledipasvir, elbasvir, velpatasvir) + sofosbuvir
Tratamento Prévio com : 12 sem. B
ombitasvir/veruprevir/ritonavir+dasabuvir +sofosbuvir
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdao
o X R 12 sem. = =
< Direta
=
g © | Tratamento Prévio com simeprevir 24 sem. = =
Y & | Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, ) 12 sem. _
g 2 | ledipasvir, elbasvir, velpatasvir) +sofosbuvir
O § | Tratamento Prévio com ) 12 sem. B
ombitasvir/veruprevir/ritonavir+dasabuvir +sofosbuvir
12
1
= % | Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdo sem.+RBV*** _ _
£ O | Direta ou
(3}
o3 24 sem.
§ n | Tratamento Prévio com simeprevir 24 sem. - -
e
)} , . .
= 3 | Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir,
o . ) - = 24 sem.
o ledipasvir)
o
*A adigdo de ribavirina, para pacientes sem ou com tratamento prévio, é sempre recomendada na presenca
de cirrose e em todos aqueles pacientes com menor chances de resposta viroldgica: ndo respondedores aos
esquemas com interferon, gendtipo 3, sexo masculino, idade maior de 40 anos, a critério da equipe médica.
**Em pacientes com cirrose Child-Pugh B e C a dose inicial de ribavirina deve ser de 500mg ao dia, podendo
ser aumentada conforme a tolerancia do paciente e avaliacdo médica. A dose maxima ndo deve ultrapassar
11mg/Kg/dia.
***Regime terapéutico de 12 semanas que deve incluir (obrigatoriamente) ribavirina, se paciente for
tolerante e ndo houver contraindicacdo ao uso do medicamento.

Adaptado de: Nota Informativa n® 13/2019 - COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, de 11 de margo 2019.
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GENOTIPO 2 ‘

. ~ P Tratamentos Disponiveis
Indicacoes Clinicas velpatasvir /
ADULTOS (= 18 anos) glecaprevir / T
Com Hepatite C CRONICA e AGUDA pibrentasvir ribavirina
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de A¢do Direta = 12 sem.
8 Sem Tratamento Prévio e com doenca renal cronica 8 sem )
qE, o (depuracdo de creatinina inferior a 30mL/min). )
(7] 5 Tratamento Prévio com sofosbuvir + RBV - 24 sem.
Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) 12 BT .
+sofosbuvir
o % | Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdo Direta = 12 sem.
(7]
g 'ga Sem Tratamento Prévio e com doenca renal cronica 12 sem _
5] E (depuracdo de creatinina inferior a 30mL/min). )
1
g T | Tratamento Prévio com sofosbuvir + RBV - 24 sem.
(SIS - . . 12 sem.
O | Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) . -
+sofosbuvir
o 12 sem.+RBV**
0= Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo Direta = ou
Sox« 24 sem.
L)
o
< g Tratamento Prévio com sofosbuvir + RBV - 24 sem.
£S
S E
Q
= Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir) = 24 sem.
*A adicdo de ribavirina, para pacientes sem ou com tratamento prévio, é sempre recomendada na presenca
de cirrose e em todos aqueles pacientes com menor chances de resposta viroldgica: ndo respondedores aos
esquemas com interferon, gendtipo 3, sexo masculino, idade maior de 40 anos, a critério da equipe médica.
**Regime terapéutico de 12 semanas que deve incluir (obrigatoriamente) ribavirina, se paciente for tolerante
e nao houver contraindicacdo ao uso do medicamento.

Adaptado de: Nota Informativa n® 13/2019 - COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, de 11 de margo 2019.

GENOTIPO 3

. ~ o Tratamentos Disponiveis
Indicacgoes Clinicas A
ADULTOS (= 18 anos) glecaprevir / VEEEEIL
Com Hepatite C CRONICA e AGUDA pibrentasvir so_fosb_uylr:l:
ribavirina
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo Direta = 12 sem.
9 Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo Direta
o e com doenca renal cronica 8 sem. —
= (depuracao de creatinina inferior a 30mL/min).
‘E’ Tratamento Prévio com PEG-INF+RBV+SOF - 24 sem.
(7} 12 sem.
&0 Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) + sofosbuvir + -
ribavirina
" Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo Direta - 12 sem.
$ < | sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acgdo Direta
2 5 | e com doenca renal cronica 12 sem. =
S E (depuracdo de creatinina inferior a 30mL/min).
£ © | Tratamento Prévio com PEG-INF+RBV+SOF = 24 sem.
o = 12 sem.
O | Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) + sofosbuvir + =
ribavirina
9 £ Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo Direta = 24 sem.
o] *
% °|-= ‘; Tratamento Prévio com PEG-INF+RBV+SOF = 24 sem.
o
EZm
8 Q Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir) = 24 sem.
*A adigdo de ribavirina, para pacientes sem ou com tratamento prévio, € sempre recomendada na presenca
de cirrose e em todos aqueles pacientes com menor chances de resposta viroldgica: ndo respondedores aos
esquemas com interferon, gendtipo 3, sexo masculino, idade maior de 40 anos, a critério da equipe médica.

Adaptado de: Nota Informativa n® 13/2019 - COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, de 11 de margo 2019.
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GENOTIPO 4

Tratamentos Disponiveis

Indicagoes Clinicas
ADULTOS (= 18 anos)
Com Hepatite C CRONICA e AGUDA

glecaprevir /
pibrentasvir

velpatasvir /
sofosbuvirt

ribavirina
o Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdo _ 12 sem
E 9 o | Direta '
" 5 Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, elbasvir, 12 sem. _
velpatasvir) + sofosbuvir

[} f): Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo

7} - - 12 sem.

o< Direta

Lo

=3

I35

E ,‘—3 Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, elbasvir, 12 sem. _

o 5 velpatasvir) + sofosbuvir

Xk
Qe Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdo _ 12 Sem(;:RBV
© 9* | Direta
Eg o 24 sem.
oL 3
T o

E .S @ | Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir) - 24 sem.
Q

*A adicdo de ribavirina, para pacientes sem ou com tratamento prévio, é sempre recomendada na presenca
de cirrose e em todos aqueles pacientes com menor chances de resposta viroldgica: ndo respondedores aos
esquemas com interferon, genoétipo 3, sexo masculino, idade maior de 40 anos, a critério da equipe médica.

**Regime terapéutico de 12 semanas que deve incluir (obrigatoriamente) ribavirina, se paciente for tolerante

e ndo houver contraindicacdo ao uso do medicamento.
Adaptado de: Nota Informativa n® 13/2019 - COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, de 11 de margo 2019.

GENOTIPO 5 e 6 ‘

Tratamentos Disponiveis

Indicacoes Clinicas
ADULTOS (= 18 anos)
Com Hepatite C CRONICA e AGUDA

glecaprevir /
pibrentasvir

velpatasvir /
sofosbuvirt

ribavirina
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo
- - 12 sem.
(0] Direta
::E: § Sem Tratamento Prévio e com doenca renal cronica 8 sem )
0 .= (depuracao de creatinina inferior a 30mL/min). ’
(8}
Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) 12 2. .
+sofosbuvir
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo
= 12 sem.

Direta

Sem Tratamento Prévio e com doenca renal cronica
(depuracgdo de creatinina inferior a 30mL/min).

12 sem. -

Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) 12 S -

+sofosbuvir
12 sem.+RBV**

Com cirrose
Child-Pugh
A*

£ Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo
o % | pireta ) ou
g2aY 24 sem.
ool 3
o380
© 5 0 | Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir) - 24 sem.

*A adigdo de ribavirina, para pacientes sem ou com tratamento prévio, € sempre recomendada na presenca
de cirrose e em todos aqueles pacientes com menor chances de resposta viroldgica: ndo respondedores aos
esquemas com interferon, gendtipo 3, sexo masculino, idade maior de 40 anos, a critério da equipe médica.

**Regime terapéutico de 12 semanas que deve incluir (obrigatoriamente) ribavirina, se paciente for tolerante

e ndo houver contraindicacdo ao uso do medicamento.
Adaptado de: Nota Informativa n® 13/2019 - COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, de 11 de margo 2019.
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Para pacientes com idade entre 3 a 17 anos - Os tratamentos atualmente disponiveis séo:
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Tempo de Tempo de
tratamento tratamento
Idade e faixa L. . )
Genotipo Esquema terapéutico para para pacientes
de peso i )
pacientes com cirrose
sem cirrose Child-A
Genotipos alfapeguinterferona 2a (180ug/1,73m?),
1,4,5e6 por via subcutanea, uma vez por semana 48 semanas 48 semanas
Paciente entre + ribavirina (15mg/Kg/dia)
3 a1l anos Genotipos alfapeguinterferona 2a (180ug/1,73m?),
2e3 por via subcutanea, uma vez por semana 24 semanas 24 semanas
+ ribavirina (15mg/Kg/dia)
Pacientes =12 | Gendtipo 1 sofosbuvir / ledipasvir 12 semanas 24 semanas
anos e com Genotipos sofosbuvir + ribavirina (15mg/Kg/dia)
24 semanas 24 semanas
peso =35Kg 2,3,4,5e6

Fonte: PCDT Hepatite C e Coinfecgdes, 2018.

2.2 Quais solicitacdes NAO poderao ser recebidas nas FME?
Nao receber novas solicitacbes de tratamentos que ndo estejam de acordo com os quadros
acima descritos, ou que contemplem os seguintes medicamentos:
e Alfapeginterferona 2A 180 mcg - seringa preenchida - para pacientes com idade =
18 anos
e Daclatasvir 60 e 30 mg — comprimido revestido
e Simeprevir 150 mg - capsula
e Ombitasvir 12,5 mg/veruprevir 75 mg/ritonavir 50 mg + dasabuvir 250 mg - por

comprimido

2.3 Quais solicitagdes NAO poderdo ser recebidas até que sejam definidas, pelo

Ministério da Saude, as alternativas terapéuticas que serdo disponibilizadas no SUS?

N3o receber solicitagdo de medicamentos de pacientes com idade > 18 anos / Genotipos 1 ou
4 do HCV: com insuficiéncia renal cronica - Taxa de filtragdo glomerular (resultado do
clearence de creatinina ou calculdvel pela creatinina sérica) inferior a 30mL/min.

e Os medicamentos para tratamento dos pacientes com insuficiéncia renal crbonica que
poderdo ser adquiridos pelo Ministério da Saude sdo elbasvir / grazoprevir OU
glecaprevir / Nota 13/2019 -
COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, de 11 de margo 2019.

pibrentasvir,  conforme Informativa no
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2.4 Documentos necessarios para as novas solicitacoes:
Houve mudangas na lista de exames necessarios para solicitacdo de medicamentos para
tratamento de Hepatite C.
Os exames que serao exigidos para o recebimento de novas solicitacdes na FME estdo
disponiveis no Guia de Orientacdo sobre Medicamentos da SES/SP:

- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

- Clicar no link: “Medicamentos”;

- Clicar no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica”.

- O link “Relacdo Estadual de Medicamentos do CEAF”, permite a consulta dos

medicamentos disponiveis bem como orientacbes sobre como obté-los, em duas
modalidades:

- Consulta por MEDICAMENTO;

-Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA.

3. PACIENTES QUE AGUARDAM EM FILA DE ESPERA PARA RECEBER MEDICAMENTOS
PARA TRATAMENTO DE HEPATITE C

Para os pacientes que aguardam em fila de espera (que ja protocolaram solicitacdo de
medicamentos nas FME) para recebimento do tratamento de daclatasvir 30, 60 e 90 mg +
sofosbuvir 400 mg; simeprevir 150 mg + sofosbuvir 400 mg; ou Ombitasvir 12,5
mg/veruprevir 75 mg/ritonavir 50 mg + dasabuvir 250 mg:
e Deverao providenciar a troca da prescricdo médica de acordo com o0s esquemas que
constam nas diretrizes desta Nota Técnica;
e Na troca do regime terapéutico, havera necessidade de atualizagdo da documentagao do
paciente, seguindo as diretrizes apresentadas no guia de orientacdao sobre medicamentos

(anexo 03), com excecdo dos exames de HCV-RNA quantitativo e genotipagem.

As solicitacoes de ledipasvir / sofosbuvir * ribavirina OU elbasvir / grazoprevir ja
protocoladas, deverdo ser revisadas pela FME a fim de verificar se a solicitacdao anteriormente
entregue estd de acordo com a indicagdo terapéutica desta Nota Técnica. Os documentos em
que exista divergéncia de indicacdo, haverd necessidade de atualizacdo da documentacdo do

paciente, seguindo as diretrizes apresentadas nesta Nota Técnica.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagdo, ficando expressamente revogada a
Nota Técnica Conjunta PEHV/CVE/SES-SP e CAF/SES-SP n° 01, de 21 de marco de 2019.

O contelido desta nota técnica esta disponiveis no Portal da SES/SP. Para acessa-los:
Nota Técnica Conjunta CEAF/CAF/ SES-SP e PEHV/CVE/SES-SP n° 02/2019.

- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;
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- Clicar no link: “"Medicamentos”;

- Clicar no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

Karina de Oliveira Fatel Martins Alexandra Mariano Fidéncio
Diretor Técnico de Saude II Diretor Técnico de Saude III
Componente Especializado da Assisténcia Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica -
Farmacéutica SES/SP
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica -
SES/SP

Victor Hugo Costa Travassos da Rosa
Coordenador de Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - SES/SP

Sirlene Caminada Regiane A. Cardoso de Paula
Diretor Técnico de Saude II Diretor Técnico de Saude III
Programa Estadual de Hepatites Virais CVE/CCD/SES-SP

CVE/CCD/SES-SP
Paulo Rossi Menezes
Coordenador de Saude
Coordenadoria de Controle de Doengas — SES/SP
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